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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

V Praze dne 6. Unora 2018
C : MZDR 4421/2018-2/FAR

MZDRXO011EI6A

v v

PREDBEZNE OPATRENI OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pFislusny spravni
organ podle ustanoveni § 11 pism. h) zakona &. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zakon o |é€ivech), ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen
,zakon o léCivech®) vydava v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1 zakona €. 500/2004 Sb.,
spravni fad, ve znéni pozdéjSich pfepisu, (dale jen ,spravni fad“) a dale v souladu
s ustanovenim § 174 odst. 1 ve spojeni s ustanovenim § 61 odst. 1 spravniho fadu nasledujici

pfredbézné opatreni obecné povahy,

kterym se zakazuje uzit k dalsi distribuci & vyvozu mimo Gzemi Ceské republiky lé¢ivy
pripravek

Nazev léCivého pripravku Registraéni ¢islo Kod SUKL Drzitel rozhodnuti
o registraci

ANTABUS 87/ 131/76-C 0128705 Actavis Group PTC

400MG TBL EFF 50 ehf., Hafnarfjordur

(dale jen ,léivy piipravek ANTABUS®)

Oduvodnéni:

Ministerstvo se ze své ufedni Cinnosti zjistilo, ze jsou nedostatky v dostupnosti léCivého
pFipravku ANTABUS na ¢eském trhu.

Ministerstvo zdravotnictvi
Palackého ndmésti 4, 128 01 Praha 2
tel./fax: +420 224 971 111, e-mail: mzcr@mzcr.cz, Www.mzcCr.cz



Ministerstvo pozadalo Statni ustav pro kontrolu légiv (dale jen ,Ustav*) o informace tykajici
se pripadné distribuce &i vyvozu léCivého pfipravku ANTABUS do zahranici. Dne 25. 1. 2018
byly Ministerstvu ze strany Ustavu postoupeny udaje o reexportech za roky 2016-2017, jejichz
shrnuti za jednotliva Ctvrtleti roku 2016 a 2017 je uvedeno v nasleduijici tabulce:

Pocty reexportovanych baleni pripravku ANTABUS za obdobi roku
Rok 1Q 2Q 3Q 4Q Celkem
2016 874 872 974 10 (Fijen) 2730
2017 186 (1-2) | 50 (6) 1123 219 (10-11) 1578

Ministerstvo posoudilo dostupnost 1é€ivého pFipravku ANTABUS a uvadi nasledujici:

Lécivy pfipravek ANTABUS (ATC skupina NO7BB01) patfi do farmakoterapeutické skupiny -
léCiva k terapii zavislosti na alkoholu. Obsahuje léCivou latku disulfiram. Dle souhrnu udaju
o pfipravku (dale jen ,SPC*) léCiva latka disulfiram pUsobi nasledovné:

Disulfiram ptsobi ireverzibilni inaktivaci jaterni acetaldehyddehydrogenazy. PFi absenci tohoto
enzymu se blokuje metabolismus ethanolu a intracelularni koncentrace acetaldehydu vzrusta.
Symptomy disulfiramové reakce na alkohol jsou cCaste¢né zplsobeny vysokymi hladinami
acetaldehydu. Prfeména dopaminu na noradrenalin je také inhibovana a deplece
noradrenalinu v srdci a cévach umozriuje acetaldehydu pusobit pfimo na tyto tkané, coz vede
k navaliim, tachykardii a hypotenzi. Kromé svého pusobeni na acetaldehyddehydrogenazu
inhibuje disulfiram i dal$i enzymatické systémy, véetné dopamin-beta-hydroxylazy (pfeména
dopaminu na noradrenalin) a hepatickych mikrozomalnich oxidéz se smiSenou funkci (které
jsou odpovédné za metabolismus mnoha IéCiv). Disulfiram tak mize potencovat aktivitu 1€Civ,
ktera jsou témito enzymy metabolizovéna.

Dle SPC je léCivy pFipravek ANTABUS indikovan:

Jjako adjuvans pfi odvykaci l16¢bé chronického alkoholizmu u spolupracujicich alkoholikt. Ma
byt uzivan ve spojeni s prislusnou komplexni psychiatrickou lécbou. Pfipravek je uréen
k lé¢bé dospélych pacientd.

Z hlediska pouziti v terapeutické praxi se v pfipadé léCivého pfipravku ANTABUS jedna
o légivy pripravek vyznamny pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice.
Soucasné se jedna o IéCivy pfipravek nenahraditelny, nebot na Ceském trhu neni dostupny
jiny lécCivy pfipravek s obsahem léCivé latky disulfiram nebo s léCivou latkou s obdobnym
mechanismem ucinku a obdobnymi indikacemi.

Vzhledem k tomu, Ze pfi pfipadné distribuci & vyvozu légivého pripravku ANTABUS z Ceské
republiky do zahrani&i mohlo dochazet k jejich nedostupnosti pro pacienty v Ceské republice,
a tim kvaznému ohrozeni vefejného zdravi, pfistoupilo Ministerstvo k vydani tohoto
predbézného opatfeni obecné povahy, aby jim vytvofilo podminky pro zajisténi dostupnosti
léCivého pripravku ANTABUS, ktery je vyznamny pro poskytovani zdravotnich sluzeb,
atododoby, nez budou Ministerstvem vyhodnoceny informace ve smyslu



ustanoveni § 77c zakona o |éCivech, po jejichz vyhodnoceni bude toto opatfeni bud bez
dalSiho zruseno, nebo bude zruSeno opatfenim obecné povahy, kterym se IéCivy pFipravek
ANTABUS podle ustanoveni § 11 pism. q) ve spojeni s ustanovenim § 77c odst. 2 zakona
o |éCivech zafadi na seznam léCivych pFipravkd, jejichz distribuci do zahrani¢i maji distributofi
povinnost hlasit Ustavu podle ustanoveni § 77 odst. 1 pism. q) zakona o lé&ivech.

Vzhledem k vySe uvedenému ma Ministerstvo za to, ze vydani pfedbézného opatifeni obecné
povahy je zcela nezbytné pro zatimni upravu pomérd, jelikoz pfi jeho nevydani by mohlo dojit
k nedostupnosti pfedmétného lédivého pfipravku a v disledku toho k ohrozeni Zivota a zdravi
pacientt v Ceské republice.

Drzitelé distribuéniho opravnéni jsou povinni zajistit, ze |éCivy pfipravek ANTABUS bude
distribuovan pouze subjektim v souladu s ustanovenim § 77 odst. 1 pism. c) bod 2. a pism. h)
zakona o léCivech. Timto neni dotéeno pfedani pfedmétného léCivého pFipravku v ramci
distribuéniho fetézce v Ceské republice za ugelem zajisténi efektivniho pokryti izemi Ceské
republiky za pfredpokladu, Ze vyslednym koncovym odbératelem bude pouze subjekt
opravnény k vydeji léCivych pfipravkl podle ustanoveni § 82 odst. 2 zakona o IéCivech.

Toto pfedbézné opatfeni nabyva u€innosti nasledujicim kalendainim dnem po jeho vyvéseni
na ufedni desce Ministerstva.

Pouceni

Podle ustanoveni § 173 odst. 2 spravniho fadu nelze proti opatfeni obecné povahy podat
opravny prostfedek.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

PharmDr. Alena Tomaskova
feditelka odboru farmacie

VyvésSeno dne:
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